CQOHA 3APABCTBEHOT OCUTYPAILA
PEIIYBJIUKE CPIICKE
bama JIyka

Bpoj: 07/015-42-36/20
Harym: 10.02.2020. rogune

Ha ocHoBy unana 69. ctaB (2) noa n) 3akona o jasmuM naGasxama («Cnyx6Gexu rnacuuk Boche
Xepueroeune» 6poj: 39/14) u llpaBunuuka o jaHuM HaGaBkama y POHIY 3paBCTBCHOI OCHIYpama
PenyGnuke Cpricke, Gpoj: 02/002-7193-11/15 ox 07.12.2015. rogune, a na ocHosy yTepljeHe rNperopyke
ox crpade KomucHje 3a nposoljere 0TBOPEHOr mocTynka jasHe Habarke JHjeKoBa ca OcHOBHE GOJHMUKE
Jucte nujexkora, JOHOCHM

OJJIYKA
O MOHHUIITaBabyY [IOCT}’HKEI

|
Honumrraea ce moctynak japue Habapke mujexosa ca OcHoBHe 6osHHuKe JIMCTe THMjeKoBa MO OTBOPEHOM
nocTynky 6poj: 07/015-4218/19, kako cinjenm:

y cwiagy ca yinaoM 69. ctap (2) mox i) 3akoHa o jaBuuM HabaBKaMma 3a JIOTOBE 34 KOje HHjeNHA 0A
NPHM/bEHHX OHYXA HUje NPUXBAT/LHBAS

JIOT omue
21 AOQTFAS] miije¢no kiselinske bakterije, kombinacije kapsule 5-15x10°
22 AQ7FAQ2 liofilizirana kultura Saccharomyces boulardii kapsule 250 mg
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O oBoj Opnyun obagjectuhe ce cBu moHyhaum y ckiagy ca wiaHom 71, crap 1. 3akoHa O jaBHUM
HabaBKkama u ucta fie Gurn o6jaBbeHa Ha BeG cTpanuiy YTOBOPHOT OpraHa y ckiiafy ca wiaHom 70. cTar
6. 3akoHa.

: I
Osa Onnyka cTyna Ha CHary AaHOM JIOHOLIEHA.

Ob6pasagoxeme

Yrosophuu oprau je pana 09.12:2019. roguse gorno Onnyky o u3bopy HajnoBoseHEjer moHyhaua, 6poj:
- 07/015-4218-63/19 3a HabaBKy nvjexoBa ca OcHoBHe GonHutke JIHCTe TMjeKoBa, Koja je OCTABILEHA CRUM
noHyhauuma KOjH ¢y YUECTBOBAIH y NPEAMETHOM MOCTYIIKY.

Y 3aKOHCKOM poKy Ha jocTaBkeHy Oanyky o u3bopy HajloBo/bHHjer MoHyhaua, xanbe cy usjaBmim
nonyhauu: «Co.Medprom» n.0.0. bama Jlyka; «Inel-Med» n.0.0. Moctap; «Xepueropusangjex» 1.0.0.
Moctap; «Krajinagroup» a.0.0. Bama Jlyka u «Farmacija 2011» a.0.0. Buxah. Pasmatpajyhn xanGene
HABO/E, YTOBOpPHU opraH je poHMo Omiyky, Opoj: 07/015-4218-113/19 ox 27.12.2019. roaume o
AjenuMu4HOM TpHXBaTamy kanGe moHyhaua «Inel-Med» n.0.0. Mocrap, Omnyky, Gpoj: 07/015-4218-
112/19 oz 27.12.2019. roguHe o AjeIMMUYHOM MpHXBaTamy skanbe nonyhaua «Farmacija 2011» m.0.0.
buxah u Onnyky, 6poj: 07/015-4218-111/19 om 27.12.2019. roause o mpuxBataiby xanbe y IHjeIocTH
nodyhaua «Co.Medprom» n.0.0. Bama Jlyka. XKanfene HaBoze nonyhaua: «XepLeroBHHaTH|CK» [.0.0.
Mocrap n «Krajinagroup» n.0.0. bama Jlyka Yrosopuu opran je oibaluo Kao HEOCHOBAHE M CXOTHO
3akoHy © jaBHuM HaGaBKama xKaibe je y3 uzjarrmersa Hpocnrjetio KaHienapuju 3a pasmarpame sxanéu
bocue n Xepuerosune y CapajeBy Ha Ia/be TOCTYNAE.
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Kaxuenapuja 3a pasmatpame xanoum Bocne u Xepuerosune je pjemasajyhm mo xanGu nouyhaua
«Krajinagroup» 1.0.0. bama Jlyka nonujena Pjewere, 6poj: JH2-01-07.1-9-6/20 on 30.01.2020. roguse.
Hapegenum Pjememem ce ycBaja sxanba monyhaua «Krajinagroup» a.0.0. bamwa Jlyka, nonmintapa ce
Omiyka 0 MOHWINTABamY MoCTynKa, 6poj: 07/015-4218-64/19 on 09.12.2019. roauue M npeaMet ce Bpaha
TNPBOCTENIEHOM OpraHy Ha TNOHOBHM noctymak. Takofje, Hamaxe cé YTOBOPHOM OpraHy jAa H3BpIUH
MOHOBHY OHjeHy HOHYJa M YTBPAM YMIEHHIE Ha OCHOBY Kojux he joHMjeTd jacHy M cBe0OyxBaTHY
OmyKy y ckiaay ca 3aKOHOM O jaBHMM HabaBKaMa.

Ha cactanky onpsxanom 07.02.2020. rogune, KomucHja 3a jaHy HabaBky jijekoBa ca OcropHe OonanYKe
JIucte nujexosa, je M3BPIIMIA IOHOBHM Mperfief MOHyAa Koje ¢y AoctaBmkeHe 3a Jlor 21 (mlijecno
kiselinske bakterije, kombinacije, kapsule, 5-15x10% ) u Jlor 22 (liofilizirana kultura Saccharomyces
boulardii, kapsule, 250mg). ToM NPUAMKOM je YCTAHOBIEEHO Ja MoHyhauu HUCY JIOCTABHITH CBoje MOHYyJE ¥
CKJIaAy ca 3aXTjeBHMA MPOMMCAHHM ¥ Taukd 5.2.2. TeHmepcke JOKyMeHTaLH]e.

Haume, nonyhau «Kraji inagroup» 1.0.0. Bama JIyka ka0 u OCTAJIH NPUBPEAHH CYOjeKTH KOjH Cy Mpey3enu
Tennepeky NOKyMeHTaLMjy y TmocTynky HaGaeke nujexoBa ca OcHobHe Oomnmuke JIMcre nmjekosa Cy
MMAaIIM 3aKOHCKY MOTYHHOCT M3jaBibnBarsd sxande, y cknaay yiasoM 101. 3akona o japuuM HabaBka BocHe
1 XepUeropuHe U TO Ha oHaj Juo TeHaepcke AOKyMeHTauuje 3a KOjH Cy cMaTpaiu Aa Huje NporHca y
cknaay ca saxonoM. IMomyhau «Krajinagroup» m.0.0. Bama Jlyka nuru octanu nonyhaum koju cy
Joctapuan ToHyAe 3a Jlot 21 u JloT 22 HuCy u3jaBunm kanby y AMjely KOjH ce THYe NOTpeOHHMX
JIOKYMEHATa KOjuMa ce J0Kasyje Aa JIH je MoHyheH: poM3Boj peFUCTPOBAaH WK HE, HEMO CY CBOjJEBOJRHO
AOCTABMAM JIOKYMEHTALIMJY 34 OBE JIOTOBE CYIPOTHO YCIOBHMa MPONHCAaHUM y Tadku 35.2.2. TeHmepexe
gokyMenTanmje. Jlakie, CBH 3aWHTEPECOBAHH NPUBPSIHH CYOjeKTH KOJH CY IpPEY3eld TeHAEPCKY
JTOKYMEHTALIHjY, MOFIM Cy Kao J0Ka3 O HCIYIeHOCTH mpepuljeHHX ycnoBa ja joctaBe MnH Pjemerme o
PerHCTpalIHjy JHjeKa (3a PErHCTPOBAHE JHjEKOBE) MM JOKYMEHTe KOjH Cy NPONHMCAHH 34 HEPErHCTPOBaHES
majexoBe (CPP ceprudukar, Ceprudurar ananuze 1 GMP cepruduxar). O03upoM m1a HUTH jenaH oA
noHyljaua HEje JOCATABHO Hampuje] HABEJCHE NOKyMEHTE, YTOBOPHH OpraH ¢MaTpa Aa noHyhaum HHCY
NIOCTYIWIN Y CKI Iy ¢a YCJOBHMA MponucaHuM Taukom 5.2.2, Tenmepeke JOKyMEHTaIH)e.

Takolle, vy cnyyajy Ouno kakeux HejacHoha y Tornmefy ycnora 3 Temjgepcke JOKyMCHTaLMje,
NOTeHLMjaH{ HOHYhaduK ¢y MMaid MOTYRHOCT M MO/IHOLIE A 3aXTjeBa 3a Mojallikemke HeThx, Ob3upoM aa
TAKBMX 32XTj€Ba HHUje OHIIO KAO HUM M3jaB/HCHUX xkanou Ha TeHaepcky nokymenranujy, KomucHja 3a japay
Ha0aBKy j¢ MOHOBHHM MPErNeaoM MOHyAa YTRPAKWIZ Aa NOHyhayi HHCY JOCTABHIIM HOKYMEHTE TpaXKeHe
TEHAEPCKOM AOKYMEHTALMOM H 2 34 HABCACHE IOTOBE HUTH jeiHA O IPHCTHINHNX TOHy/a HHje IOTIyHa
H TEXHUYKH 3a0B0baBajyha.

Wmajyhu y Buay rope HaBeAcHO OATYUEHO j€ Kao y AHcno3uTHBy Oyke.

IToyka o mpaBHOM JHjeKy:

Cpaky noHyhad Koju HMa JIeTHTUMaH MHTepec 38 KOHKPETHH YTOBOp O jaBHOj HaGaBIM M KOjM cMaTpa fa je
VIOBOPHHA OpPraH OBOM OJUTYKOM MPEKPIIHO jeAHY MIH BHINE OJpeldn 3aKkoHa O jaBHMM HabaBKaMma WM
[TOA3aKOHCKHUX aKaTa JOHECEHMX Ha OCHOBY Hera MMa NpaBo H3jaBuTH xanby Ha oBy ozmyky. JKanba ce
u3jaBsbyje Ha HauuH 1y hopMu AedunncanuM ynaHoBuMa 99. 1 101, 3akona o jaBHAM HaOaBKama.

H3BpmiHM THPEKTOP 3a Jalme aﬁanue
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